Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ov. ¢.: 2018/02238-Z1A, 2019/05519-Z1B
Schvéleny text k rozhodnutiu o predlzeni, ev. ¢.: 2019/06244-PRE

Pisomna informacia pre pouZivatela
octenisept 1 mg/ml + 20 mg/ml dermalna roztokova aerodisperzia
oktenidinium-dichlorid + fenoxyetanol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je opisané v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 14 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Octenisept a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octenisept
Ako pouzivat’ Octenisept

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Octenisept

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Octenisept a na ¢o sa pouZiva

Octenisept je dermalny (kozny) roztok, ktory obsahuje lieCiva oktenidinium-dichlorid
a fenoxyetanol, ktoré maju antiseptické vlastnosti (ni¢ia choroboplodné zarodky).

Octenisept sa pouZziva na opakované, kratkodobé pripravné antiseptické oSetrenie sliznic a prilahlej
koze pred diagnostickymi zakrokmi v oblasti pohlavnych a vylu¢ovacich organov alebo blizko nich,
ako aj pred zavedenim mocového katétra.

Pouziva sa aj na antiseptické oSetrenie malych povrchovych ran a dezinfekciu koze
pred nechirurgickymi zakrokmi.

Octenisept sa mdze pouZzivat’ u pacientov vSetkych vekovych skupin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Octenisept

NepouZivajte Octenisept

- ak ste alergicky na oktenidinium-dichlorid, fenoxyetanol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- v brusnej dutine (napr. pocas chirurgického zakroku) alebo v mocovom mechure; nenanasajte
na usny bubienok.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Octenisept, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnii
sestru.

Tento liek sa nesmie podavat’ injekciou ani nanasat’ na tkaniva tlakom, aby nedoslo k moZnému
poskodeniu tkaniva.




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ov. ¢.: 2018/02238-Z1A, 2019/05519-Z1B
Schvéleny text k rozhodnutiu o predlzeni, ev. ¢.: 2019/06244-PRE

- Octenisept sa nema prehitat’ a nema sa dostat’ do krvného obehu, napr. netimyselnou injekciou.

- Pouzivajte opatrne u novorodencov, najmi u nedonosenych novorodencov. Octenisept moze
sposobit’ zavazné kozné 1ézie (poskodenie). Odstrante nadbytocné mnozstvo lieku a zaistite, aby
roztok nezostal na kozi dlhsie, ako je nevyhnutné (vratane materidlov s kvapkami roztoku, ktoré
u v priamom kontakte s pacientom).

- Octenisept sa nema pouzivat’ do oka. V pripade kontaktu s ocami ich okamzite vyplachnite
velkym mnozstvom vody.

- Octenisept nie je ureny na dezinfekciu ruk.

Iné lieky a Octenisept
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali d’alsie lieky, vratane liekov bez lekarskeho
predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Octenisept nenanasajtee blizko oblasti koze oSetrenych antiseptikami (dezinficienciami) na baze
jodovaného povidonu, pretoze mdze dojst’ v mieste dotyku tychto oblasti k silnému hnedému az
fialovému zafarbeniu.

Octenisept nenanasajte spolu s anionovymi povrchovo aktivnymi latkami (mydlo, saponat), pretoze
mobzu znizit’ alebo zrusit’ jeho ucinok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Doterajsie skiisenosti s pouzitim Octeniseptu u zien pocas tehotenstva nenaznacuju zZiadne skodlivé
ucinky.

Nie su k dispozicii udaje o pouziti Octeniseptu pocas dojcenia. Z preventivneho hl'adiska sa
Octenisept nema aplikovat’ na oblast’ prsnikov pocas obdobia dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Octenisept neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3.  Ako pouzivat’ Octenisept

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho
lekara alebo lekarnika.

o Sposob podavania
Roztok je uréeny na dermalne (kozné) pouzitie. Je ur¢eny len na povrchové pouzitie (nanasa
sa sprejom).

Na oblast, ktora ma byt osetrena, dokladne nanasajte nezriedeny liek dovtedy, kym nie je Gplne
navlhéena. Po naneseni a pred d’al$imi krokmi (ako napr. prilozenie obvédzu) musite pockat’ — pri
osetreni sliznic a rdn aspoi jednu minutu, pri oSetreni prilahlej pokozky dve mintty. Je to preto, lebo
na dosiahnutie pozadovaného plného G¢inku musi tento liek posobit’ urcita dobu.

. PouZitie u deti a dospievajucich
Odporucana davka je rovnaka u dospelych a deti.
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e Dizka lietby
Bez konzultécie s lekarom nepouzivajte tento liek dlhsie ako 2 tyzdne.

. Ak pouzijete viac Octeniseptu, ako mate

Nie su k dispozicii ziadne udaje o predavkovani. Pri pouziti tohto lieku podl'a pokynov je
predavkovanie vel'mi nepravdepodobné.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedPajsie ucinky:

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
Pocit palenia, s¢ervenanie, svrbenie a pocit tepla v oSetrovanych oblastiach.

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
Alergicka reakcia pri kontakte s liekom, napr. do¢asné sCervenanie v mieste nanesenia.

Deti a dospievajuci
Castost’ vyskytu, typ a zavaznost’ vedl'ajSich u¢inkov u deti je rovnaka ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpec¢nosti
tohoto lieku.

5. Ako uchovavat’ Octenisept

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni pouzivajte tento liek maximalne jeden rok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Octenisept obsahuje

Lieciva su oktenidinium-dichlorid a fenoxyetanol. Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg oktenidinium-
dichloridu a 20 mg fenoxyetanolu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky st: kokamidopropylbetain, glukonat sodny, glycerol 85 %, chlorid sodny, roztok
hydroxidu sodného (10 %), Cistena voda.

Ako vyzera Octenisept a obsah balenia
Octenisept je Cira, bezfarebna dermalna roztokova aerodisperzia takmer bez vone, dostupny v bielych
plastovych fTaSiach; dodava sa spolu so sprejovou pumpou.

Velkosti balenia st 50 a 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Str. 2

D 22851 Norderstedt

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Nemecko ophenic 1 mg/ml + 20 mg/ml Spray zur Anwendung auf der Haut, Lésung
Mad’arsko ophenic 1 mg/ml + 20 mg/ml kiilséleges oldatos spray
Slovensko octenisept 1 mg/ml + 20 mg/ml Dermalna roztokova aerodisperzia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.



